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(54) Rxationselement zur Osteosynthese 

(57) Ein Fbcationselement zur Osteosynthese im 
menschlichen oder tierischen KOrper besteht aus korti- 
kalem Knochenmaterial, das konserviert und sterilisiert 
ist. Im Bereich des vorderen Endes des Fixationsele- 



mentes (10) ist ein Abschnrtt (14) mil verringertem 
Querschnitt vorgesehen. 



Fig.l 




/ 



10 



CM 
< 

CO 
CD 



CD 

o 

Q. 
Ill 



Primed by Xercw (UK) Business Services 
2.16.7/3.6 



EP 0 919 198 A2 



Beschreibung 

[0001 ] Die vorliegende Erf indung betrtfft ein Fixations- 
element zur Osteosynthese im menschlichen oder tieri- 
schen Korper. Derartige Fixationselemente sind 
grundsatzlich bekannt und dienen dazu, z.B. bei dista- 
len Radiusfrakturen Knochenfragmente zu fixieren. 
Hierbei ist es im Rahmen der sogenannten Bohrdrahto- 
steosynthese bekannt, distale Radiusfrakturen mit 
Kirschnerdrahten zu stabilisieren, was jedoch in mehr- 
facher Hinsicht nachteilig ist. Zum einen kann es nach 
dem Einsehen dieser Metalldrahte zu Infekten kommen. 
Zum anderen kOnnen Metallallergien auftreten. SchlieB- 
lich ist nach der Heilung der Fraktur bei Verwendung 
derartiger Fixationselemente stets eine zweite Opera- 
tion erforderlich, in der die Metallelemente entfernt wer- 
den. 

[0002] Ferner ist es bekannt, zur Fixation von Fraktu- 
ren Fixationselemente aus Kunststoff zu verwenden, 
die im KOrper resorbiert werden. Derartige Kunststoff- 
elemerrte fuhren jedoch in einem hohen Prozentsatz zu 
FremdkOrperreaktionen und Osteolyses Zudem nimmt 
ihre Biegefestigkeit in einem Zeitraum von etwa 2 - 3 
Wochen sehr stark ab, so daB die fur die Knochenhei- 
!ung notwendige Stabiiitat nicht ausreichend gewahrlei- 
stet ist. 

[0003] Es ist das der Erfindung zugrundeiiegende 
Problem (Aufgabe), ein Rxationselement der eingangs 
genanrtten Art zu schaffen, mit dem eine stabile und 
dauerhafte Fixierung von Knochenfragmenten erzielt 
werden kann und bei denen eine zweite Operation zur 
Entfernung von FremdkOrpern entfallen kann. 
[0004] Die LOsung dieser Aufgabe erfolgt durch die 
Merkmaledes Anspruchs 1 und insbesondere dadurch, 
daB das Fixationselement aus kortikalem Knochen ma- 
terial besteht, das konserviert und sterilisiert ist Erfin- 
dungsgemaB wird ein Fixationselement aus kortikalem 
Knochen eingesetzt, das an sich eine geringere Festig- 
keit als ein Kirschnerdraht aufweist. Jedoch hat sich 
herausgestellt, daB es ausreichend ist, ein schwache- 
res Material als Metall zur Fixation von Knochenfrag- 
menten heranzuziehen, wobei sich bei Verwendung von 
Fixationsimplantaten aus kortikalem Knochenmaterial 
die Vorteile ergeben, daB FremdkOrperreaktionen ent- 
fallen, keine Metallallergien auftreten kOnnen und eine 
zweite Operation zur Entfernung des FremdkOrpers 
wegfallen kann. Hierdurch sind insgesamt die Kosten 
des Heilungsprozesses stark reduziert, wobei auch die 
mit einer zusatzlichen Narkose Oder zweiten Operation 
verbundenen Gefahren entfallen. 
[0005] Das erfindungsgemaBe Fixationselement ver- 
ankert sich in den Knochenfragmenten, wodurch die 
Osteosynthese stabiler als bei der Verwendung von 
resorbierbaren Kunststoffstiften wird. Zudem wird das 
kortikale Knochenmaterial in kfirpereigenes Knochen- 
material umgewandelt, so daB eine bestmSgliche Hei- 
lung der Fraktur erzielt werden kann. 
[0006] Erf indungsgemaB kdnnen kortikale Fixations- 



elemente Verwendung finden, die aus allogenem oder 
xenogenem Knochenmaterial hergestellt sind. 
[0007] Vorteilhafte Ausfuhrungsformen der Erfindung 
sind in der Beschreibung, den Figuren sowie den Unter- 

5 anspruchen beschrieben. 

[0008] Nach einer ersten vorteilhaften AusfOhrungs- 
form kann das Fixationselement als Schraube oder 
Nagei ausgebildet sein. Derartige Ausfuhrungsformen 
von Fixationselementen sind zwar grundsatzlich 

10 bekannt, fuhren jedoch in Verbindung mit dem 
erfindungsgemaBen Material zu besonderen Vorteilen. 
[0009] Nach einer weiteren Ausbildung der Erfindung 
kann im Bereich des vorderen Endes des Strftes oder 
des Nagels ein Abschnitt mit verringertem Querschnitt 

75 vorgesehen sein. Hierdurch ergibt sich der groBe Vor- 
teil, daB das Fixationselement in einer Bohrung an der 
Gegenkortikalis des Radiusknochens verankert werden 
kann, wobei der Hauptkdper des Fixationselementes 
ifiicht durch diese Bohrung durchrutschen kann, was zu 

20 einer sehr stabilen Verbindung fuhrt. 

[0010] Bevorzugt veriauft der Ubergang zu dem 
Abschnitt mit verringertem Querschnitt konisch, wobei 
sich ein Winkel von etwa 45° zur LSngsachse des Fixa- 
tionselementes als besonders vorteilhaft herausgestellt 

25 hat, urn eine teste Verankerung in der Gegenkortikalis 
zu erzielen. 

[0011] Der Abschnitt mit verringertem Querschnitt 
schlieBt sich vorzugsweise an das konisch angespitzte 
Ende des Fixationselementes an, wodurch das Fixati- 
30 onselement leicht in die vorgesehenen Bohrungen ein- 
gebracht werden kann. 

[001 2] Es ist vorteilhaft, wenn der Querschnitt des ver- 
jungten Abschnittes etwa 80 bis 85 % des Querschnit- 
tes des ubrigen Fixationselementes betragt, 

35 vorzugsweise zwischen etwa 3 und 5 mm 2 . 

[001 3] Der verjungte Abschnitt kann sich uber etwa 1 0 
bis 20 % der Gesamtiange des Fixationselementes 
erstrecken, vorzugsweise uber etwa 10 mm. Eine sol- 
che Lange ist ausreichend, urn eine gute und teste Ver- 

40 ankerung in der Gegenkortikalis zu gewahrleisten. 
[0014] Nach einer weiteren Ausfuhrungsfbrm der 
Erfindung ist das Rxationselement als Schraube ausge- 
bildet und weist vorzugsweise Ansatzf lachen fur einen 
Schraubenschlussel auf. Derartige Schrauben als Fixa- 

45 tionseiemente sind zwar grundsatzlich bekannt, jedoch 
ergeben sich durch die Verwendung von kortikalem 
Knochenmaterial die eingangs erwahnten zusatzlichen 
Vorteile. 

[001 5] Bei dem schraubenartigen Fixationselement ist 
so es besonders vorteilhaft, wenn der Gbergang zwischen 
dem Schraubenkopf und dem SchraubenkOrper 
konisch veriauft, wodurch ein Kragen gebildet wird, der 
sich auf dem zu f ixierenden Knochenfragment abstutzt. 
Der Kragen erlaubt es, den uberstehenden Schrauben- 
55 kopf abzusdgen, falls dies notwendig ist. 

[001 6] Ein erf indungsgemaBes Setzwerkzeug for stift- 
fflrmige Fixationselemente weist zwei hulsenartige Fuh- 
rungen auf, die unter einem wahlbaren spitzen Winkel 
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zueinander fixierbar sind. Hierdurch lassen sich di 
erfindungsgemaBen Fixationselemente mit Hilfe eines 
Fuhrungsdrahtes in verschiedenen Ebenen und unter 
verschiedenen Winkeln erleichlert einsetzen. Durch di 
zueinander verstellbaren hulsenartigen Fuhrungen Ial3t 5 
sich der Winkelgrad zwischen dem Fuhrungsdraht, der 
durch eine der HOIsen gesteckt ist, und dem einzuset- 
zenden Fixationselement, das durch die andere Fuh- 
rung gehalten wind, leicht einstellen. 
[001 7J Nachfolgend wird die folgende Erfindung rein 10 
beispielhaft anhand vorteilhafter Ausfuhrungsformen 
und unter Bezugnahme auf die beigefOgten Zeichnun- 
gen beschrieben. Es zeigen: 

Fig. 1 eine Seitenansicht eines als Stift ausgebilde- is 
ten Fixationselementes; 

Fig, 2 eine Querschnittsansicht sowie eine Drauf- 
sicht eines schraubenartigen Fixationsele- 
mentes; und 

Fig. 3 eine Seitenansicht eines Setzwerkzeugs. 20 

[0018] Das in Fig. 1 dargestellte Fixationselement 10 
ist stiftartig ausgebildet und dient zur Osteosynthese im 
menschlichen Oder tierischen Korper. Das Fixationsele- 
ment ist aus kortikalem Knochenmaterial hergesteilt, 25 
das konserviert und sterilisiert ist. Der Fixationsstift 10 
besitzt einen Hauptkorper 12 mit zyiindrischem Quer- 
schnitt, an dessen vorderem Ende ein Abschnitt 14 mit 
verringertem Querschnitt vorgesehen ist. Der Ubergang 
16 zwischen dem Hauptkorper 12 und dem Abschnitt 30 
mit verringertem Querschnitt verlauft konisch und unter 
einem Winkel von etwa 45° zur Langsachse des Fixati- 
onsstiftes. 

[0019] Die Spitze 18 des Fixationsstiftes 10 ist unter 
einem Winkel von 45° konisch angespitzt Somit bef in- 35 
det sich der verjungte Abschnitt 14 zwischen der koni- 
schen Spitze 18 und dem konischen Ubergangsbereich 
16. 

[0020] Der Querschnitt des Abschnitts 1 4 betragt etwa 
80 bis 85 % des Querschnitts des Hauptkorpers 12. Im 40 
dargestellten Ausfuhrungsbeispiel betragt der Durch- 
messer d des verjungten Abschnittes 14 2,5 mm, 
wohingegen der Durchmesser des Hauptkorpers 12 3 
mm betragt. Die Gesamtlange des Fixationsstiftes 10 
betragt 60 mm, wobei die axiale Lange von der vorde- 45 
ren Spitze bis zum Ende des Ubergangsbereiches 16 
10 mm betragt. 

[0021 ] Bei einer weiteren (nicht dargestellten) Ausf uh- 
rungsform betragt der Durchmesser des Hauptkorpers 
12 2,5 mm und der Durchmesser des verjungten so 
Abschnittes 2,0 mm. Bei beiden Ausfuhrungsformen ist 
der Fixationsstift im Querschnitt kreisf6rmig ausgebil- 
det 

[0022] Fig. 2 zeigt eine weitere Ausfuhrungsform 
eines Fixationselementes in Form einer Schraube 20, 55 
die einen Schraubenkopf 22 und einen Schraubenkor- 
per 24 aufweist. An dem Schraubenkopf 22 sind 
Ansatzf lachen 26 fur einen Schraubenschlussel vorge- 



198 A2 4 

sehen. Der Schraubenkorper 24 besitzt in Whitworth- 
Gewinde 28 und ist an seinem vord ren Ende ange- 
spitzt Hierbei sind sowohl Schraubenkorper 24 wie 
auch Schraubenkopf 22 zylindrisch ausgebildet. 
[0023] Der Ubergang zwischen dem Schraubenkopf 
22 und dem Schraubenkorper 24 v rlauft bei der in Fig. 
2 dargestellten Fixationsschraube 20 konisch unter 
einem Winkel von 45°, wodurch eine Abstutzflache in 
Form eines Kragens 28 geschaffen ist. Insbesondere 
wenn nach Einsetzen der Fixationsschraube 20 der 
uberstehende Schraubenkopf 22 abgesagt wird, dient 
diese Kragen 28 zur Abstutzung auf das zu fixerende 
Knochenfragment 

[0024] Die Gesamtlange der in Fig. 2 dargestellten 
Fixationsschraube 20 betragt 24 mm, wobei die Lange 
des SchraubenkOrpers 24 20 mm betragt. Schrauben- 
lange und -durchmesser konnen jedoch variiert werden. 
[0025] Fig. 3 zeigt ein Setzwerkzeug 30 fur Fixations- 
stifte, das zwei hulsenartige Fuhrungen 32 und 34 auf- 
weist, die uber gekrummte Schienen 36 unter einem 
wahlbaren spitzen Winkel zueinander fixiert)ar sind. 
Hierbei dient die FOhrung 32 zum Einsetzen eines Fuh- 
rungsdrahtes und die FOhrung 34 zum Einsetzen des 
Fixationselementes. 

[0026] Zum Einsetzen des in Fig. 1 dargestellten Fixa- 
tionsstiftes 10 wird nach einer Fragmentreposition ein 
entsprechendes Bohrloch angelegt wobei das Bohrin- 
strument gleichzeitig als Fuhrungsdraht fur das Setz- 
werkzeug 30 dient, das auf diesen aufgesteckt wird. 
Durch eine Stichinzision wird das Setzwerkzeug bis an 
den Knochen herangefuhrt und fixiert. Fur den Fixati- 
onsstift 10 wird durch die FOhrung 34 ein Bohrloch am 
Radiusknochen so angelegt, daB in der Gegenkortikalis 
eine Bohrung mit einem Durchmesser vorhanden ist, 
der dem verjungten Ende 14 entspricht AnschlieBend 
wird der Fiixationsstrft 10 in die FOhrung 34 des Setz- 
werkzeuges 30 eingelegt und mit einem StoGel und 
einem Hammer eingebracht. AnschlieBend kann das 
Setzwerkzeug 30 entfernt werden. 
[0027] Zum Einbringen der in Fig. 2 dargestellten 
Fixationsschraube 20 wird nach Schaffen des ublichen 
operativen Zugangs und der Reposition der Fragmente 
ein Zugloch gebohrt, das mit einem Gewinde versehen 
wird. Nach einem Gleitlochbohren bis zum Frakturspalt 
und dem Eindrehen der Schraube mit einem hierfur vor- 
gesehenen Schlussel kann - falls dies erforderlich ist - 
der uberstehende Schraubenkopf abgesagt werden, 
wobei der Kragen 28 dann als Fixationsf lache fur das 
Knochenfragment dient. 

[0028] Bei einem nicht dargestellten Ausfuhrungsbei- 
spiel der Erfindung ist als Fixationselement ein Nagel in 
Form eines runden Knochenstiftes vorgesehen, der an 
einem Ende zugespitzt ist und am entgegengesetzten 
Ende einen flachen Kopf aufweist. Ein solcher Nagel 
dient zur Fixation osteokondraler Fragmente sowie zur 
Fixation bei verschiedenen Frakturen von W einen Kno- 
chenfragmenten. 

[0029] Die in Fig. 2 dargestellte Fixationsschraube 
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dient zur Osteosynthese beispi Isweis bei einer Radi- 
uskSpfchenfraktur, bei Basisfrakturen des f unften Mittel- 
fuBknochens, bei Kahnbeinfrakturen, bei 
InnenknOchelfrakturen, bei begl itenden Minimalosteo- 
syrrthesen, bei Verwendung eines Fixateur externe, bei 5 
Patellafrakturen, die nicht auf Zug beansprucht werden, 
bei Tuberculum majus Frakturen und anderen Indikatio- 
nen. 

[0030] Die erfindungsgemaBen Fixationselemente 
aus kortikalem Knochenmaterial weisen im Gegensatz 10 
zu Knochenkeramiken, bei denen organische Materia- 
lien sowie Collagen verbrannt sind. sowohl Minerale wie 
Collagene auf, was den HeilungsprozeB deutlich 
beschleunigt. Obwohl Fixationselemente aus kortika- 
lem Knochen schwacher sind als metallische Implan- 15 
tate, sind sie fur viele Frakturen ausreichend stabil zur 
Fragmerrtfixation. ErfindungsgemaB hat sich herausge- 
stellt daB derartige Materialien aufgrund der besseren 
Vertraglichkeit deutliche Vorteile mit sich bringen, ins- 
besondere da eine zwehe Operation zum Entfernen von 20 
FremdkOrpern entfallen kann. Fur die Herstellung und 
Konservierung des erfindungsgemaBen Knochenmate- 
riais kann ein Verfahren Verwendung finden, wie es in 
der DE 29 06 650 C2 beschrieben ist, auf die hiermit 
ausdrucklich Bezug genommen wird. 25 

Bezuqszeichenliste 

[0031] 

30 

10 Fixationsstift 
12 Hauptk&rper 
14 Abschnitt 
16 Obergang 

18 konisches Ende 35 
20 Fixationsschraube 
22 Schraubenkopf 
24 Schraubenkdrper 
26 Ansatzfiache 

28 Kragen 40 
30 Setzwerkzeug 
32 FQhrung 
34 FQhrung 
36 Schiene 

d Durchmesser 45 
Patentanspruche 

1. Fixationselement zur Osteosynthese im menschli- 
chen oder tierischen KOrper, so 
dadurch gekennzeichnet, daB 

dieses aus kortikalem Knochenmaterial besteht, 
das konserviert und sterilisiert ist. 

2. Fixationselement nach Anspruch 1 , 55 
dadurch gekennzeichnet, daB 

dieses als Stift (10) oder Nagel ausgebildet ist. 



3. Fixationselem nt nach Anspruch 2, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

im Beretch des vorderen Endes ein Abschnitt (14) 
mit verringertem Querschnitt vorgesehen ist 

4. Fixationselement nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

der Obergang (16) zu dem Abschnitt (14) konisch 
verlauft, vorzugsweise unter einem Winkel von 
etwa 45° zur Langsachse. 

5. Rxationselement nach zumindest einem der vor- 
stehenden Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, daB 

dessen vorderes Ende (18) konisch angespitzt ist. 

6. Rxationselement nach Anspruch 3 und 5, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

sich der Abschnitt (14) an das konisch angespitzte 
Ende (18) anschlieBt. 

7. Rxationselement nach zumindest einem der vor- 
stehenden Anspruche 3-6, 

dadurch gekennzeichnet, daB 
der Querschnitt des Abschnitt es (14) etwa 80 - 85 
%des Querschnittes des ubrigen Fixationseiemen- 
tes (12) betragt, vorzugsweise zwischen etwa 3 und 
5 mm 2 . 

8. Rxationselement nach zumindest einem der vor- 
stehenden Anspruche 3 - 7, 

dadurch gekennzeichnet, daB 
sich der Abschnitt (14) uber etwa 10 - 20% der 
Gesamtlange des Fixationselementes (10) 
erstreckt, vorzugsweise uber etwa 10 mm. 

9. Rxationselement nach zumindest einem der vor- 
stehenden Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, daB 

dieses im Querschnitt kreisfOrmig ausgebildet ist. 

10. Rxationselement nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

dieses als Schraube (20) ausgebildet ist. 

11. Rxationselement nach Anspruch 10, 
dadurch gekennzeichnet, daB 
Ansatzflachen (26) fur einen Schraubenschlussel 
vorgesehen sind. 

12. Rxationselement nach Anspruch 10 oder 11, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

der Obergang (28) zwischen dem Schraubenkopf 
(22) und dem SchraubenkOrper (24) konisch ver- 
lauft, vorzugsweise unter etwa 45°. 

13. Rxationselement nach Anspruch 10, 11 oder 12, 
dadurch gekennzeichnet, daB 
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Schraubenkorper (24) und Schraubenkopf (22) 
zylindrisch ausgebildet sind. 

14. Setzwerkzeug fur ein Rxationselement nach einem 
der vorstehenden Anspruche, 5 
dadurch gekennzeichnet, daG 
dieses zwei hulsenartige Fuhrungen (32, 34) auf- 
weist, die unter einern wdhibaren spitzen Wtnkel 
zueinander f ixierbar sind. 

10 
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